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	1. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 1-ին մասով նախատեսվում է «Դեղերի մասին» օրենքի 24-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 4-րդ կետով Լիազոր մարմնի գրավոր որոշման առկայության դեպքում ներմուծման հավաստագրի տրամադրման համար հիմնական դեղերի ցանկում ընդգրկված դեղերի գրանցված չլինելու թույլտվություն։ Սույն դեպքում առաջարկվում է հաշվի առնել հետևյալը.
«Դեղերի մասին» օրենքի 8-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն՝ «Հիմնական դեղերի ընտրության չափանիշները և կարգը սահմանում է Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը, իսկ հիմնական դեղերի ցանկը սահմանում է Լիազոր մարմինը»։ 
ՀՀ կառավարության 28.09.2017 թվականի N 1178-Ն որոշման հավելվածով սահմանվել է հիմնական դեղերի ընտրության չափանիշները և կարգը, որի 7-րդ կետի համաձայն՝ ՀՀ հիմնական դեղերի ցանկում դեղերի ընդգրկման նպատակով ներկայացվում է հայտ, իսկ 18-րդ կետի 2-րդ ենթակետի համաձայն՝ նախատեսվում է, որ հայտը մերժվում է նաև, եթե առաջարկվող դեղը գրանցված չէ Հայաստանի Հանրապետությունում։ Նույն կարգի 20-րդ կետի համաձայն՝ «Սույն կարգի պահանջներին և (կամ) 4-րդ կետում նշված չափանիշներին չբավարարող և (կամ) ԱՀԿ-ի մոդելային ցանկից և (կամ) Հայաստանի Հանրապետության պետական գրանցամատյանից հանված դեղերը Դեղապահովման խորհրդի եզրակացության հիման վրա հանվում են ցանկից»։ Միաժամանակ կարգի N 1 ցանկով նախատեսվում է, որ ցանկում դեղի ընդգրկման նպատակով ներկայացվող հայտում պարտադիր ընդգրկման ենթակա տվյալների և հայտին կցվող փաստաթղթերում պետք է նշվեն նաև առաջարկվող դեղի առկայությունը դեղերի պետական գրանցամատյանում, իսկ N 2 ցանկում՝ դեղերի ընդհանուր ցանկում դեղն ընդգրկելու վերաբերյալ դեղապահովման խորհրդի եզրակացության մեջ պարտադիր պետք է նշվեն տվյալ դեղի գրանցված տարբերակները։ Նշվածից ստացվում է, որ դեղերի մասին օրենսդրությամբ նախատեսվում է, որ Առողջապահության նախարարության կողմից ընդունված ՀՀ դեղերի ընդհանուր ցանկում պետք է ընդգրկված լինեն միայն ՀՀ-ում գրանցված դեղեր։
Սույն նախագծով, նախատեսվում է սահմանել ՀՀ հիմնական դեղերի ընդհանուր ցանկում ներառված դեղերի ներմուծման համար հավաստագիր տրամադրելու դեպքում տվյալ դեղերի գրանցված չլինելու պայման՝ Լիազոր մարմնի որոշման առկայության դեպքում, սակայն հատկանշական է, որ նախագծով պետության կարիքների կամ առանձին հիվանդների համար բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնելու նպատակով դեղերի ներմուծումների դեպքերը առանձնացնում է «ինչպես նաև» բառերով, այսինքն սահմանելով նշված դեպքերում դեղի գրանցված չլինելու պայմանը առանց լիազոր մարմնի գրավոր որոշման առկայության («Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 16-րդ հոդվածի 7-րդ մաս), ինչը հակասում է «Դեղերի մասին» օրենքի 8-րդ հոդվածի 2-րդ մասին և ՀՀ կառավարության 28.09.2017 թվականի N 1178-Ն որոշման դրույթներին։ Միաժամանակ նախատեսվող կարգավորումը հակասում է նաև «Դեղերի մասին» օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասին, որի համաձայն՝ Արգելվում է իրացնել Հայաստանի Հանրապետությունում չգրանցված դեղերը։
Հարկ է նշել, որ նախատեսվող կարգավորման ընդունման դեպքում հնարավորություն է ընձեռնվում հիմնական դեղերի ցանկում կատարել փոփոխություններ և ներառել ՀՀ-ում չգրանցված դեղեր, ընդ որում փոփոխություն կատարելու հայտեր կարող են ներկայացվել նաև այլ անձանց կողմից, ինչի հետևանքով մատակարար կազմակերպությունները արդեն իսկ դիմելով Լիազոր մարմնին ՀՀ-ում չգրանցված դեղեր ներմուծելու համար և ստանալ դեղերի ներմուծման հավաստագրեր, ինչը կբերի ՀՀ-ում չգրանցված դեղերի մեծ խմբաքանակների շրջանառությանը, ըստ այդմ՝ կնվազի ՀՀ-ում գրանցված դեղերի քանակը։
Նշվածով պայմանավորված՝ դեղերի շրջանառության վերահսկողության արդյունավետությունը կնվազի, ինչը նաև չի բխում սույն նախագծով ներկայացված հիմնավորումից։
Միաժամանակ նկատի ունենալով «Դեղերի մասին» օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասով սահմանված իմպերատիվ պահանջը, իսկ նույն օրենքի 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասով նախատեսված դեղերի ներմուծման համար հավաստագրի տրամադրման դեպքում դեղի գրանցված չլինելու պայմանը, ստեղծվում է մի իրավիճակ, երբ չգրանցված դեղը իրացնելու արգելքի պայմանում տրամադրվում է ներմուծման հավաստագիր՝ միաժամանակ սահմանելով չգրանցված դեղեր իրացնելու համար Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ օրենգրքի 47.3-րդ հոդվածի 1-ին մասով պատասխանատվություն։ 
[bookmark: _Hlk204695198]Նշվածով պայմանավորված՝ առաջարկվում է նաև «Դեղերի մասին» օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասում «չգրանցված» բառից հետո լրացնել «(բացառությամբ սույն օրենքի 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասով սահմանված դեպքերի)» բառերով։
2. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 2-րդ մասի «ը» կետով նախատեսվում է «Դեղերի մասին» օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 17-րդ կետով սահմանել նաև դեղերի ներմուծման հավաստագրի տրամադրման մերժումը, այն պայմաններում, երբ 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 1-ին, 4-րդ և 7-րդ կետերում նշված դեպքերում չգրանցված դեղերն ունեն գրանցված համարժեքներ և հավաստագիր ստանալու համար հայտ ներկայացնելու օրվան նախորդող երեք ամիսների ընթացքում ներմուծվել են Հայաստանի Հանրապետություն։ 
Սույն կարգավորմամբ, հաշվի առնելով սույն առաջարկների 1-ին կետը, ստացվում է, որ մատակարարները կարող են ներմուծել ՀՀ-ում չգրանցված և Լիազոր մարմնի գրավոր որոշմամբ հիմնական դեղերի ցանկում ընդգրկված դեղեր, ինչպես նաև պետության կարիքների կամ առանձին հիվանդների համար բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնելու նպատակով դեղեր յուրաքանչյուր երեք ամիսը մեկ պարբերականությամբ։ Սույն դեպքում սահմանափակվում է պետության կարիքների կամ առանձին հիվանդների համար բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնելու նպատակով դեղերի ներմուծումները, իսկ այն դեպքում, երբ հիմնական դեղերի ցանկում կարող են ներառվել, ոչ միայն ՀՀ-ում գրանցված դեղերը, ապա այն կբերի ՀՀ-ում չգրանցված դեղերի մեծ խմբաքանակաների շրջանառությանը, ըստ այդմ կնվազի ՀՀ-ում գրանցված դեղերի քանակը, ինչը նույնպես կնվազեցնի դեղերի շրջանառության վերահսկողության արդյունավետությունը։





3. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 5-րդ մասում հստակեցնել «Չգրանցված դեղի թույլտվություն» բառերը։






4. Նախագծի 5-րդ հոդվածը լրացնել 2-րդ մասով հետևյալ բովանդակությամբ. «22-րդ հոդվածը լրացնել 4-րդ մասով հետևյալ բովանդակությամբ. «4. Հայաստանի Հանրապետությունում չգրանցված (բացառությամբ Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված դեպքերի) կամ գրանցումն օրենքով սահմանված կարգով ուժը կորցրած ճանաչված կամ գրանցումը կասեցված կամ որակի պահանջներին չհամապատասխանող կամ պիտանիության ժամկետն անցած կամ գրանցումը կասեցված կամ Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրության պահանջների խախտմամբ ներմուծված դեղերի՝ լիցենզավորված գործունեության իրականացման վայրում պահպանումը արգելվում է, բացառությամբ օրենսդրությամբ սահմանված դեպքերի։»»։
«Դեղերի մասին» օրենքը կանոնակարգելով դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի իրացմանը ներկայացվող ընդհանուր պահանջները՝ 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասով նախատեսել է, որ արգելվում է իրացնել Հայաստանի Հանրապետությունում չգրանցված կամ որակի պահանջներին չհամապատասխանող կամ պիտանիության ժամկետն անցած կամ գրանցումն ուժը կորցրած ճանաչված կամ գրանցումը կասեցված կամ շրջանառությունը դադարեցված (հետ կանչված), Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրության խախտմամբ ներմուծված դեղերը, կեղծ դեղերը, դեղանյութերը, դեղաբուսական հումքը, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքը: Միաժամանակ նույն օրենքը արգելք չի սահմանում վերոնշյալ դեղերը պահպանելու համար։
Մինչդեռ Հայաստանի Հանրապետության առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմնի կողմից իրականացվող վերահսկողության ընթացքում բազմիցս հանդիպել են դեպքեր, երբ դեղատներում (օր.՝ առևտրի սրահներում կամ սպասասրահներում) արձանագրվել են չգրանցված, գրանցումը կասեցված, գրանցումն ուժը կորցրած ճանաչված, պիտանիության ժամկետն անցած դեղեր, որոնք տնտեսավարողների կողմից մեկնաբանվել են «պահպանման» եզրույթի ներքո՝ միաժամանակ շեշտադրելով, որ «Դեղերի մասին» օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 43-րդ կետի, 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասի իմաստով «իրացում» չի իրականացվել։ Ապացուցել, որ վերոնշյալ դեղերը դեղատների առևտրի սրահներում կամ սպասասրահներում գտնվել են ոչ թե պահպանման, այլ իրացման նպատակով, գրեթե անհնար է։
Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ օրենսգրքով վարչական պատասխանատվության միջոց է սահմանված Հայաստանի Հանրապետությունում չգրանցված կամ գրանցումն օրենքով սահմանված կարգով ուժը կորցրած ճանաչված կամ գրանցումը կասեցված կամ որակի պահանջներին չհամապատասխանող կամ պիտանիության ժամկետն անցած, Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրության խախտմամբ ներմուծված դեղերը թե իրացնելու, թե պահպանելու համար (հոդված՝ 47.3-րդ հոդվածի մաս 1-ին), սակայն պահպանումն արգելող նորմ «Դեղերի մասին» օրենքում առկա չէ։ Ընդ որում Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ օրենսգրքով պիտանիության ժամկետն անցած դեղերը պահելու համար պատասխանատվություն է նախատեսված ոչ միայն 47.3-րդ հոդվածի 1-ին, այլ նաև 5-րդ մասերով։ 
Առաջարկը նպատակ է հետապնդում օրենքով սահմանվող արգելքի միջոցով կանխելու օրենքի «պահպանում» և «իրացում» հասկացությունների տարաբնույթ մեկնաբանության արդյունքում խնդրահարույց դեղերը մանրածախ կարգով իրացնելու և վարչական պատասխանատվությունից խուսափելու արատավոր պրակտիկան։
Նշվածով պայմանավորված՝ առաջարկվում է Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ օրենսգրքի 47.3-րդ հոդվածի 5-րդ մասը ճանաչել ուժը կորցրած: 
	1. Ընդունվել է. 
Նախագծում կատարվել է համապատասխան լրացում («Դեղերի մասին» օրենքի 23-րդ հոդվածի 2-րդ մասում «չգրանցված» բառից հետո լրացվել է «(բացառությամբ սույն օրենքով սահմանված դեպքերի)» բառերով, հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ սահմանափակումը առնչվում է ինչպես ներմուծվող, այնպես էլ արտադրվող դեղերի իրացմանը։ Միաժամանակ, հարկ է նշել, որ ՀՀ հիմնական դեղերի ցանկում միայն գրանցված դեղերի առկայությունը հնարավոր չէ ապահովել, առնվազն այն պատճառով, որ գրանցումը ունի սահմանափակ ժամկետ, բացի այդ, բազմաթիվ են դեպքերը, երբ գրանցված դեղը երկարաժամկետ չի ներմուծվում և առկա չէ շուկայում: Ուստի հիմնական դեղերի հասանելիությունը ընդլայնելու և   տարընթերցումները կանխելու նպատակով Նախագծի ընդունումից հետո համապատասխան փոփոխություններ կկատարվեն նաև ՀՀ կառավարության 28.09.2017 թվականի N 1178-Ն որոշման մեջ:

























2. Չի ընդունվել:
 Քանի որ չգրանցված դեղերի  ներմուծման հավաստագրի տրամադրման լրացուցիչ պայմանները և պահանջները, այն է` գրանցված համարժեքներ չունենալը և հավաստագիր ստանալու համար հայտ ներկայացնելու օրվան նախորդող երեք ամիսների ընթացքում ներմուծված չլինելը, փորձարկված հակակշիռ գործիքներ են, որով նաև  խթանվում է գրանցված դեղերի ներմուծումը և կանխվում է չգրանցված դեղերի անօրինական շրջանառությունը: Վերահսկողության տեսանկյունից նույնպես խնդիր չի առաջանում ՝հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ նման դեպքերում դեղերը ստանում են ներմուծման հավաստագիր, իսկ հավաստագրի համարը արտացոլվում է դրոշմապիտակի վրա:


3. Ընդունվել է: 
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն ( «թույլտվություն» բառը փոխարինվել է  «ներմուծման հավաստագիր» բառերով:


4. Չի ընդունվել, 
Քանի որ «Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքի 22-րդ հոդվածի 1-ին մասի համաձայն դեղերը, դեղանյութերը, դեղաբուսական հումքը, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքը պահպանվում են Լիազոր մարմնի հաստատած «Պատշաճ բաշխման գործունեության» կանոնների համաձայն, ինչպես նաև փաթեթի կամ պիտակի գրառումներում կամ ներդիր-թերթիկում նշված պայմաններին համապատասխան: «Պատշաճ բաշխման գործունեության» կանոնները պարունակում են դրույթներ շրջանառությունը դադարեցված, հետկանչված, կեղծ, կիրառման համար ոչ պիտանի արտադրանքի մեկուսացման  պայմանների վերաբերյալ: 
Այսպիսով, «Պատշաճ բաշխման գործունեության» կանոններով խնդրո առարկա արտադրանքը պետք է մինչև դրանց նկատմամբ վերջնական որոշում ընդունելը (կարգավիճակի փոփոխություն, ոչնչացում, հետվերադարձ) պահպանվի հատուկ պայմաններում, հետևաբար չի կարող օրենքով սահմանվել դրույթ՝ «Դեղերի մասին» դրանց պահպանումը արգելելու մասին:
Ինչ վերաբերում է «Վարչական իրավախախտումների վերաբերյալ» ՀՀ օրենսգրքին, ապա հոդված՝ 47.3-րդ, մաս 1-ով տուգանք է սահմանված օրենքի խախտմամբ դեղեր պահպանելու համար, իսկ  նույն հոդվածի  5-րդ մասը լրացվել է դեռևս 2008 թվականին, երբ առաջին անգամ սահմանվել է 47.3 հոդվածը՝ համաձայնեցնելով ՀՀ ԱՆ 2008 թվականի մարտի 4-ի N 03-Ն  և 2013 թվականի 05-Ն հրամանների պահանջներին: 




	2. ՀՀ Էկոնոմիկայի նախարարություն
	N1/16694-2025

	
	25.07.2025թ.

	Հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ Հայաստանի Հանրապետությունում դեղերի (մասնավորապես տեղական արտարդրության դեղերի մասով) շրջանառության կարգավորման ոլորտում իրականացվող մի շարք գործընթացների (վերագրանցում, հավաստագրի ժամկետի երկարաձգում, դոսյեի համապատասխանեցում, հետգրանցումային փոփոխություններ և այլն) մասով օրենսդրությամբ նախատեսված է գրանցման հավաստագրի տրամադրում կամ դրա վերաձևակերպում՝ Օրենքի 3-րդ հոդվածում ամրագրել դրույթ, որը կսահմանի «դեղերի գրանցում» հասկացությունը՝ դրանում միավորելով դեղերի շրջանառության կարգավորման ոլորտում դեղերի գրանցմանը բովանդակային առումով համադրելի գործընթացները:
	Չի ընդունվել: 
քանի որ մեկ հասկացության մեջ չեն կարող սահմանվել միմյանցին տարբերվող և օրենքում առանձին կիրառվող  գործընթացներ, անկախ այն հանգամանքից, որ դրանց արդյունքում տրամադրվում է գրանցման հավաստագիր կամ այն վերաձևակերպվում է, ավելին` կան դեպքեր, երբ հետգրանցումային փոփոխությունների դեպքում հավաստագիր չի տրամադրվում կամ այն չի վերաձևակերպվում, քանի որ այդ փոփոխությունները արտացոլված չեն հավաստագրում, օրինակ՝ ակտիվ դեղանյութի կամ վերջնական արտադրանքի որակի ստուգման փաստաթղթերին առնչվող փոփոխությունները: Հարկ է նշել, որ Եվրասիական տնտեսական հանձնաժողովի խորհրդի 2016 թվականի նոյեմբերի 3-ի N 78 որոշմամբ հաստատված դեղերի գրանցման և փորձաքննության կանոններում գրանցումը սահմանված է հետևյալ կերպ՝ «մեկ կամ մի քանի անդամ պետությունների տարածքներում դեղի բժշկական կիրառման թույլտվություն ստանալու գործընթաց, որն իրականացվում է սույն Կանոններին համապատասխան»:


	3. Վարչապետի աշխատակազմի տեսչական մարմինների աշխատանքների համակարգման գրասենյակ 
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	1. [bookmark: _Hlk202461881]Նախագծի 1-ին հոդվածի 1-ին մասով առաջարկվում է «Դեղերի մասին» օրենքի (այսուհետ՝ Օրենք) 16-րդ հոդվածի 5-րդ մասը «արտադրող» բառից հետո լրացնել «արտադրատարածք» բառով, որի արդյունքում գրանցման ենթակա կլինեն ոչ միայն դեղերի յուրաքանչյուր անվանումը, բաղադրակազմը, դեղաչափը, դեղաձևը, կիրառման ձևը, թողարկման ձևը, նոր ցուցումը, արտադրողը (ներառյալ` յուրաքանչյուր արտադրական գործընթացն իրականացնողը), գրանցման հավաստագրի իրավատերը, այլ նաև արտադրատարածքը: Վերոգրյալի համատեքստում հարկ եմ համարում նշել, որ ոչ միայն պարզ չէ՝ ի՞նչ է ենթադրում արտադրատարածք հասկացությունը, այլ նաև պարզ չէ, թե յուրաքանչուր դեպքում նաև ըստ արտադրատարածքի գրանցումը՝ դեղի անվտանգության, արդյունավետության և որակի տեսանկյունից ինչ հնարավոր խնդիր կամ ռիսկ է բացառում:








2. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 1-ին մասով սահմանվող լրացման համաձայն ստացվում է, որ ներմուծման հավաստագրի տրամադրման համար դեղի գրանցված լինելը պարտադիր չի լինի նաև Լիազոր մարմնի գրավոր որոշման առկայության դեպքում` հիմնական դեղերի ցանկում ընդգրկված դեղերի, ինչպես նաև պետության կարիքների կամ առանձին հիվանդների համար բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնելու նպատակով դեղերի ներմուծման դեպքում:
 Հարկ եմ համարում նշել, որ  որ նշված իրավակարգավորումը խնդրահարույց է այն տեսանկյունից, որ Օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 17-րդ կետի համաձայն՝  հիմնական դեղեր են հանդիսանում Հայաստանի Հանրապետության բնակչության առողջապահական առաջնահերթ կարիքները բավարարելու համար անհրաժեշտ, համընդհանուր անվանմամբ նշվող դեղերը, հետևաբար՝ դրանք բնակչության շրջանում որպես կանոն մեծ պահանջարկ ունեցող և իրացվող դեղեր են, ինչը նշանակում է, որ դրանց համար գրանցման պահանջ չներկայացնելը էականորեն ընդլայնելու է չգրանցված դեղերի շրջանառության շրջանակը հանրապետության տարածքում։  



3. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 2-րդ մասի «գ» և «դ» կետով սահմանվում են իրավակարգավորումներ առ այն, որ Հայաստանի Հանրապետությունում դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի, այդ թվում՝ զուգահեռ ներմուծվող դեղերի ներմուծման կամ արտահանման հավաստագրի տրամադրման մերժման հիմք չեն հանդասանա այն դեպքերը, երբ  օրինակ՝ բացակայեն ներմուծվող արտադրանքի փաթեթավորման գրառումներում կամ ներդիր-թերթիկում բաղադրության մեջ օգտագործված և Լիազոր մարմնի սահմանած փաթեթի վրա պարտադիր նշման ենթակա օժանդակ նյութերը, կամ ներմուծվող արտադրանքի փաթեթավորման գրառումներում բացակայեն կամ գրանցանմուշի հետ չհամապատասխանեն դեղի պահպանման հատուկ պայմանների նշումները և այլն: Վերոնշյալ դեպքերում դեղերի արտադրության լիցենզիա ունեցող սուբյեկտի միջոցով վերապիտակավորում իրականացնելու և Հայաստանի Հանրապետությունում գրանցված դեղի համար սահմանված պահանջներն ապահովելու վերաբերյալ պարտավորագիր ներկայացնելու դեպքում փաստորեն կթույլատրվի դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի ներմուծումը:
 Հարկ եմ համարում նշել, որ սահմանվող իրավակարգավորումները խնդրահարույց են ոչ միայն այն տեսանկյունից, որ արհեստականորեն մեծացնում են Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությանը չհամապատասխանող դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի հնարավոր շրջանառության ռիսկը, այլ նաև խնդիրներ է ստեղծում վերահսկելիության տեսնկյունից, քանի որ կանոնակարգված չէ, թե պարտավորագրի պահանջների կատարման փաստը ինչպես է ստուգվելու:
4. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 2-րդ մասի  «ը» կետով առաջարկվում է  Օրենքի 21-րդ հոդվածի 17-րդ կետը շարադրել հետևյալ խմբագրությամբ.
[bookmark: _Hlk198468270][bookmark: _Hlk197695702][bookmark: _Hlk197695857] «17) սույն հոդվածի 6-րդ մասի 1-ին, 4-րդ և 7-րդ կետերում նշված դեպքերում չգրանցված դեղերն ունեն գրանցված համարժեքներ և հավաստագիր ստանալու համար հայտ ներկայացնելու օրվան նախորդող երեք ամիսների ընթացքում  ներմուծվել  են Հայաստանի Հանրապետություն, կամ արտադրվում են Հայաստանի Հանրապետությունում, կամ ներմուծվող դեղերի գրանցումը կասեցվել է կամ մերժվել է կամ ճանաչվել ուժը կորցրած, կամ դրանք գրանցված չեն Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված միջազգային մասնագիտական կազմակերպության կամ ԵԱՏՄ անդամ երկրում կամ չունեն ԱՀԿ նախաորակավորում, կամ դրանց վերաբերյալ առկա են օտարերկրյա, միջազգային մասնագիտական կառույցների և այլ երկրների դեղերի ոլորտը կարգավորող իրավասու մարմինների հիմնավորված ու հավաստի բացասական տվյալներ, կամ դրանք ընդգրկված չեն արտակարգ իրավիճակի կամ ռազմական դրության ժամանակ Լիազոր մարմնի հաստատած ցանկում.»:
Վերոգրյալի համատեքստում ստացվում է, որ դեղերի չգրանցման հանգամանքը այնուամենայնիվ ենթակա է ճշտման ներմուծման հավաստագիր տրամադրելու գործընթացում այն դեպքում, երբ ինքնին գրանցման փաստի, այդ թվում նաև՝ կասեցման կամ ուժը կորցրած լինելու հանգամանքը չպետք է դառնա ուսումնասիրության առարկա, քանի որ Օրենքի 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 1-ին, 4-րդ և 7-րդ կետերում նշված դեպքերում ներմուծման հավաստագրի տրամադրման համար դեղի գրանցված լինելը պարտադիր չէ: 
5. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 2-րդ մասի «թ» կետում առաջարկում եմ «20.» թիվը փոխարինել «20)» թվով, հիմք ընդունելով «Նորմատիվ իրավական ակտերի մասին» օրենքի 14-րդ հոդվածի 7-րդ մասի պահանջներն, այն է՝ հոդվածների և մասերի համարները տեքստից բաժանվում են միջակետերով, իսկ հոդվածների կետերի համարները` փակագծերով: 
6. Նախագծի 4-րդ հոդվածի 5-րդ մասով առաջարկվում է Օրենքի 21-րդ հոդվածի 12-րդ մասը լրացնել հետևյալ բովանդակությամբ նոր նախադասությամբ.
[bookmark: _Hlk198477991]«Չգրանցված դեղի թույլտվություն ստանալու դեպքում դեղի մեծածախ իրացման լիցենզիա ստացած մատակարարը մինչև իրացումը ապահովում է դեղի վերապիտակավորումը դեղերի արտադրության լիցենզիա ունեցող սուբյեկտի միջոցով՝ հայերեն կամ անգլերեն կամ ռուսերեն գրառումներով պիտակներով և ապահովում  Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված միջազգային մասնագիտական կազմակերպության կամ ԵԱՏՄ անդամ երկրի իրավասու մարմինների կամ ԱՀԿ կողմից հաստատված ներդիր-թերթիկների անգլերեն կամ ռուսերեն տարբերակներով:»
 Վերոգրյալի համատեքստում պարզաբանման կարիք ունի այն, թե ինչ է ենթադրում չգրանցված դեղերի թույտվություն ստանալը, ինչպես նաև այն, թե ինչ գործիքակազմով է ապահովվելու, որպեսզի մեծածախ իրացման լիցենզիա ստացած մատակարարը մինչև իրացումն իսկապես իրականացնի դեղերի վերապիտակավորումը:
	1. Չի ընդունվել, 
քանի որ դեղերի արտադրական գործընթացում շատ հաճախ ընդգրկվում են նույն արտադրողի տարբեր վայրերում  տեղակայված (քաղաքներում, երկրներում)  արտադրատարածքներ, որոնցից յուրաքանչյուրի մասին տեղեկությունը նշվում է գրանցման հավաստագրում՝ ըստ իրականացվող արտադրական գործընթացի, որը համաձայնեցվում է Պատշաճ արտադրական գործունեության հավաստագրի հետ: Ընդ որում, «Պետական տուրքի մասին» ՀՀ օրենքի 20.3 հոդվածի  12-րդ մասում սահմանված է պետական տուրք յուրաքանչյուր հաջորդ արտադրատարածք(ներ)ի հետգրանցումային փոփոխության փորձաքննության համար, այնուամենայնիվ, հիմք ընդունելով մի շարք դատական ակտեր, որտեղ հղում կատարելով Օրենքի 16-րդ հոդվածի 5-րդ մասում արտադրատարածքի բացակայությանը, այլ արտադրատարածքում արտադրված դեղը չի դիտարկվում, որպես չգրանցված դեղ, առաջարկվում է Նախագծով կատարել համապատասխան լրացում:

2. Չի ընդունվել, 
քանի որ ՀՀ հիմնական դեղերի ցանկում միայն գրանցված դեղերի առկայությունը հնարավոր չէ ապահովել, առնվազն այն պատճառով, որ գրանցումը ունի սահմանափակ ժամկետ, բացի այդ, բազմաթիվ են դեպքերը, երբ գրանցված դեղը երկարաժամկետ չի ներմուծվում և առկա չէ շուկայում: Հարկ է նշել նաև, որ չգրանցված դեղերի  ներմուծման հավաստագրի տրամադրման լրացուցիչ պահանջները և պայմանները, այն է` գրանցված համարժեքներ չունենալը և հավաստագիր ստանալու համար հայտ ներկայացնելու օրվան նախորդող երեք ամիսների ընթացքում ներմուծված չլինելը, փորձարկված հակակշիռ գործիքներ են, որով նաև  խթանվում է գրանցված դեղերի ներմուծումը և կանխվում է չգրանցված դեղերի անօրինական շրջանառությունը:





3. Չի ընդունվել, քանի որ իրականում նմանատիպ դեպքերը շատ չեն, քանի որ փաթեթավորման և պիտակավորման պահանջները աստիճանաբար ներդաշնակեցվում են բոլոր երկրներում, սակայն ընդլայնելով գրանցանմուշի հետ անհամապատասխանությունների դեպքում ներմուծողի կողմից ծածկաշերտի միջոցով դրանք նշելու կամ Օրենքով սահմանված պայմաններով վերապիտակավորում իրականացնելու հնարավորությունները, միաժամանակ երաշխավորվում է դեղերի հասանելիության ապահովումը: Ինչ վերաբերվում է պարտավորագրերի պահանջների կատարման փաստի ստուգմանը, ապա այն առնչվում է Օրենքով սահմանված բոլոր դեպքերին և իրականացվում է ՀՀ առողջապահական և աշխատանքի տեսչական մարմնի կողմից՝ Հհ ԱՆ-ից ստանալով  համապատասխան տեղեկատվություն:















4. Չի ընդունվել,
քանի որ առաջարկվող կարգավորմամբ չգրանցված դեղերի ներմուծման հավաստագրի տրամադրման համար սահմանվում  են լրացուցիչ պայմաններ և պահանջներ՝ հնարավոր ռիսկերը նվազեցնելու և բնակչության անվտանգությունը երաշխավորելու նկատառումներով:  Հարկ է նշել, որ 17-րդ կետը առկա է գործող օրենքում և վերաշարադրման նպատակը կիրարկման արդյունքում կուտակված փորձի հիման վրա գործընթացի հստակեցումն  ու լավարկումն է:
























5. Ընդունվել է և Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն:






6. Ընդունվել է և
Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոխություն: Ինչ վերաբերում է վերապիտակավորման ստուգմանը, ապա գործընթացը իրականացվում է Օրենքով սահմանված բոլոր պարտավորագրերի կատարման հսկողության շրջանակներում, քանի որ Նախագծի 4-րդ հոդվածի 2-րդ կետի զ. ենթակետի համաձայն հավաստագիր կտրամադրվի միայն 12-րդ մասի պահանջները կատարելու մասին պարտավորագրի առկայության դեպքում:








	4. ՀՀ պետական եկամուտների կոմիտե
	01/3-4/47155-2025

	
	15.08.2025

	Նախագծի 7-րդ հոդվածի 4-րդ կետով լրացվող 17-րդ մասը առաջարկվում է հանել՝ հաշվի առնելով հետևյալը՝ 
«Մաքսային կարգավորման մասին» ՀՀ օրենքի 273-րդ հոդվածի 2-րդ մասի համաձայն՝ մաքսային պահեստների տեսակները սահմանվում են Միության մաքսային օրենսգրքով:
ԵԱՏՄ մաքսային օրենսգրքի 416-րդ հոդվածի 4-րդ կետի համաձայն՝ մաքսային պահեստները կարող են լինել բաց կամ փակ տիպի: Մաքսային պահեստները համարվում են բաց տիպի պահեստներ, եթե դրանք հասանելի են ցանկացած տեսակի ապրանքների պահպանման և ապրանքների նկատմամբ լիազորություններ ունեցող բոլոր անձանց կողմից օգտագործման համար: Մաքսային պահեստները համարվում են փակ տիպի պահեստներ, եթե դրանք նախատեսված են այդ մաքսային պահեստի տիրապետողի ապրանքների պահպանման համար:
ՀՀ մաքսային օրենսդրությամբ մասնագիտացված, հատկապես դեղերի պահպանության համար նախատեսված մաքսային պահեստների տեսակներ սահմանված չեն: 
Օրենսգրքի 415-րդ հոդվածի 1-ին կետի համաձայն՝ մաքսային պահեստի տիրապետողն իրականացնում է «մաքսային պահեստ» մաքսային ընթացակարգով ձևակերպված ապրանքների կամ այլ ապրանքների պահպանում մաքսային պահեստում: 
Միաժամանակ, ՀՀ կառավարության 2023թ․ սեպտեմբերի 7-ի N1519-Ն որոշմամբ հաստատված Հավելված 1-ի 10-րդ կետի 4-րդ ենթակետով սահմանված է, որ դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի պահպանման դեպքում ժամանակավոր պահպանության պահեստներում և մաքսային պահեստներում պետք է ապահովված լինեն համապատասխան պայմաններ, ուստի առաջարկում ենք դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի մաքսային պահեստներում պահպանման դեպքերի համար համապատասխան պայմանները սահմանել վերոնշյալ որոշման դրույթների շրջանակներում:

	Չի ընդունվել, 
քանի որ սույն կարգավորմամբ մաքսային պահեստի տեսակ չի սահմանվում, այլ մաքսային պահեստին ներկայացվում է լրացուցիչ լիցենզիայի և «Պատշաճ բաշխման գործունեության» (ՊԲԳ)  հավաստագրի պահանջ՝  դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի պատշաճ պահպանում ապահովելու համար: Չնայած այն հանգամանքին, որ գործող օրենքի 22-րդ հոդվածի 1-ին մասով սահմանված է, որ «Պատշաճ բաշխման գործունեության» (ՊԲԳ) կանոնների պահանջները տարածվում են նաև մաքսային պահեստներում դեղագործական արտադրանքի պահպանման վրա, այնուամենայնիվ  դեռևս որևէ մաքսային պահեստ չի ենթարկվել լիցենզավորման և ՊԲԳ հավաստագրման, մինչդեռ արձանագրվել են պահման պայմանների խախտման բազմաթիվ դեպքեր: Ուստի Նախագծով առաջարկվում է Օրենքի 22-րդ հոդվածի այդ նախադասության փոխարեն կատարել լրացում Օրենքի 24-րդ հոդվածում՝ հստակ նշելով, որ դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի և հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի առնվազն պահպանում իրականացնող մաքսային պահեստները պետք է Լիազոր մարմնից ստանան մեծածախ իրացման լիցենզիա և օրենքով սահմանված կարգով անցնեն ՊԲԳ հավաստագրում: Բացի այդ, այս լրացմամբ առաջարկվում է վերոնշյալ կարգավորումը տարածել նաև դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի կամ հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի առնվազն պահպանում իրականացնող այլ սուբյեկտների վրա՝ անկախ սեփականության ձևից, ներառելու համար այլ գերատեսչությունների ենթակայությամբ գործող դեղագործական արտադրանքի պահեստները: 

	5. ՀՀ ֆինանսների նախարարություն
	01/34/16689-2025

	
	06.08.2025

	Նախագծի վերաբերյալ հայտնում ենք, որ մեր իրավասությունների շրջանակում առաջարկություններ չունենք: 
	Ընդունվել է ի գիտություն:

	6. ՀՀ արդարադատության նախարարություն
	27.0.1/56758-2025

	
	10.12.2025

	««Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքում փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» օրենքի նախագծի (այսուհետ՝ Նախագիծ) վերաբերյալ հայտնում ենք հետևյալը՝
1․Նախագծի 1-ին հոդվածով նախատեսվում է փոփոխություններ կատարել «Դեղերի մասին» օրենքի 11-րդ հոդվածում։ Այս կապակցությամբ հայտնում ենք, որ Ազգային ժողովի կողմից առաջին ընթերցմամբ ընդունվել են «Առողջության համընդհանուր ապահովագրության մասին» օրենքի նախագծի և հարակից օրենքների նախագծերը, որոնց կից ներկայացված է նաև ««Դեղերի մասին» ՀՀ օրենքում փոփոխություններ և լրացումներ կատարելու մասին» օրենքի նախագիծ, որում նախատեսվում է նոր խմբագրությամբ շարադրել Օրենքի 11-րդ հոդվածը։
Ուստի ելնելով վերոգրյալից՝ առաջարկում ենք ձեռնպահ մնալ Օրենքի 11-րդ հոդվածում փոփոխություններ կատարելուց։
2․Նախագծի 2-րդ հոդվածով նախատեսված լրացման արդյունքում ստացում է, որ պարտադիր գրանցման ենթակա է նաև արտադրատարածքը։ Սակայն հարկ է նշել, որ Օրենքում բացակայում է «արտադրատարածք» բառի հասկացությունը։











3․ Նախագծի 5-րդ հոդվածի համաձայն՝ Օրենքի 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 4-րդ կետում կատարվում է լրացում, ինչի արդյունքում ստացվելու է, որ ներմուծման հավաստագրի տրամադրման համար դեղի գրանցված լինելը պարտադիր չէ նաև հիմնական դեղերի ցանկում ընդգրկված դեղերի, հականեոպլաստիկ  և իմունամոդուլյատոր դեղերի ներմուծման դեպքում։
Հայտնում ենք, որ Օրենքի 3-րդ հոդվածի 1-ին մասի 17-րդ կետի համաձայն՝ հիմնական դեղեր են համարվում Հայաստանի Հանրապետության բնակչության առողջապահական առաջնահերթ կարիքները բավարարելու համար անհրաժեշտ, համընդհանուր անվանմամբ նշվող դեղեր։ 
Ուստի հաշվի առնելով այն հանգամանքը, որ խոսքը բնակչության լայն շրջանակներում մեծ սպառում ունեցող դեղերին է վերաբերում՝ առաջարկում ենք հիմնավորել, ինչով է պայմանավորված այս դեղերի համար նման բացառություն սահմանելը։
4․Նախագծի 5-րդ հոդվածով կատարվող լրացմամբ սահմանվում է, որ Հայաստանի Հանրապետությունում դեղերի, դեղանյութերի, դեղաբուսական հումքի, հետազոտվող դեղագործական արտադրանքի, այդ թվում՝ զուգահեռ ներմուծվող դեղերի ներմուծման կամ արտահանման հավաստագրի տրամադրումը մերժվում է, եթե` հայտատուն խոչընդոտել է  նմուշառման իրականացմանը։
Սահմանադրական դատարանն իր մի շարք որոշումներում անդրադարձել է իրավական որոշակիության սահմանադրական պահանջների բովանդակությանը՝ արձանագրելով, ի թիվս այլի, ներքոշարադրյալը.
«(…) [Ի]րավական որոշակիության ապահովման տեսանկյունից օրենսդրության մեջ օգտագործվող հասկացությունները պետք է լինեն հստակ, որոշակի և չհանգեցնեն տարաբնույթ մեկնաբանությունների կամ շփոթության» (ՍԴՈ-1176):
«Սահմանադրության 39-րդ հոդվածով ամրագրված պահանջն առ այն, որ պարտականությունները պետք է սահմանված լինեն օրենքով, ինքնանպատակ չէ, ուստի՝ չի կարող ձևական բնույթ կրել, ինչը նշանակում է, որ մարդու համար պարտականություն սահմանող օրենքը պետք է բավարարի հստակության, կանխատեսելիության, մատչելիության որակական հատկանիշները, որպեսզի անձը կարողանա ճիշտ կողմնորոշվել օրենքով իրենից ակնկալվող/պահանջվող վարքագծի հարցում» (ՍԴՈ-1621):
Հաշվի առնելով վերոգրյալը՝ «խոչընդոտել է  նմուշառմանը» ձևակերպումը իրավական որոշակիության տեսանկյունից վերանայման կարիք ունի։
5․ Նախագծի 5-րդ հոդվածով նախատեսվում է Օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 17-րդ կետը շարադրվում է նոր խմբագրությամբ, ըստ որի 21-րդ հոդվածի 6-րդ մասի 1-ին, 4-րդ և 7-րդ կետերում նշված դեպքերում չգրանցված դեղերն ունեն գրանցված համարժեքներ և հավաստագիր ստանալու համար հայտ ներկայացնելու օրվան նախորդող վեց ամիսների ընթացքում  ներմուծվել  են Հայաստանի Հանրապետություն, կամ արտադրվում են Հայաստանի Հանրապետությունում, կամ ներմուծվող դեղերի գրանցումը կասեցվել է կամ մերժվել է կամ ճանաչվել ուժը կորցրած, կամ դրանք գրանցված չեն Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշմամբ սահմանված միջազգային մասնագիտական կազմակերպության կամ ԵԱՏՄ անդամ երկրում կամ չունեն ԱՀԿ նախաորակավորում, կամ դրանց վերաբերյալ առկա են օտարերկրյա, միջազգային մասնագիտական կառույցների և այլ երկրների դեղերի ոլորտը կարգավորող իրավասու մարմինների հիմնավորված ու հավաստի բացասական տվյալներ, կամ դրանք ընդգրկված չեն արտակարգ իրավիճակի կամ ռազմական դրության ժամանակ Լիազոր մարմնի հաստատած ցանկում.»։
Հայտնում ենք, որ Նախագծի հիմնավորմամբ որևէ պարզաբանում տրված չէ, թե ինչով է պայմանավորված հավաստագիր ստանալու համար հայտ ներկայացնելու օրվան նախորդող վեց ամիսների ընթացքում  Հայաստանի Հանրապետություն ներմուծելու պարագայում մերժում նախատեսելու հանգամանքը։
Այս կապակցությամբ հարկ է նկատի ունենալ, որ հիմնավորումը բնորոշվում է որպես իրավական ակտի այնպիսի բաղադրատարր, որը պարզաբանում է այդ ակտի ընդունման նպատակը՝ իրավական կարգավորումները հավելելով ավելի լայն բացվածքով ներկայացված տեղեկատվությամբ և անհրաժեշտ այլ նշումներով, որոնք կարող են նաև նպաստել այդ ակտի իրավական կարգադրությունների ճիշտ ընկալմանը: Ըստ այդմ, իրավական ակտի ընդունման հիմնավորումը կատարում է երկու կարևորագույն գործառույթ. 
1) իրավական ակտի նախագծման փուլում այն հիմք է դրա քննարկումների և հաստատումների (հավանությունների) համար, քանի որ պարզաբանում է այն նպատակը, որով պայմանավորված է իրավական ակտի ընդունումը, 
2) իրավական ակտի գործողության ժամանակ այն ստանում է մեկնաբանողական դեր և նշանակություն, քանի որ հիմնավորման միջոցով հնարավոր է լինում բացահայտել օրենսդրի կամքը, այն մշակողների գաղափարները և սահմանված նորմերի հիմքերում ընկած մտքերը: Հետևաբար` իրավական ակտի պատշաճ հիմնավորումը կարող է լինել դրա հաջող ընդունման և հետագայում՝ նաև կիրառման գրավականը: 
[bookmark: _GoBack]Ուստի անհրաժեշտ է խմբագրել Նախագծի հիմնավորումը և կատարել համապատասխան լրացումներ։
	1. Ընդունվել է :
 Նախագծում կատարվել է համապատասխան փոփոփոխություն:

















2. Չի ընդունվել, քանի որ «արտադրատարածք» հասկացությունը կիրառվում է նաև Օրենքի 16-րդ հոդվածի 17-րդ մասում, 18-րդ հոդվածի 6-րդ մասում, իսկ Օրենքի 3-րդ հոդվածի 2-րդ մասին համաձայն դեղերի շրջանառության հետ կապված հարաբերությունների կարգավորման նպատակով կիրառվող այն հասկացությունները, որոնք սահմանված չեն սույն օրենքով, կիրառվում են Եվրասիական տնտեսական միության (այսուհետ` ԵԱՏՄ) համապատասխան փաստաթղթերով սահմանված իմաստներով: Օրենքում սահմանված է «արտադրություն» հասկացությունը, արտադրատարածքը արտադրական գործընթացների իրականացման տարածքն է, որը բազմիցս կիրառվում և պարզաբանվում է ԵԱՏՄ փաստաթղթերում:

3. Ընդունվել է: 

 Նախագծի հիմնավորումը լրամշակվել է: 

















4. Ընդունվել է:
Նախագծում (ներկայիս խմբագրությամբ 4-րդ հոդված) լրացվող Օրենքի 21-րդ հոդվածի 8-րդ մասի 21-րդ կետը խմբագրվել է:































5.Ընդունվել է:
 Նախագծի հիմնավորումը լրամշակվել է:



 



